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PRONUNCIAMIENTO Nº 230-2008/DOP
Entidad:

Hospital Santa Rosa


Gobierno Regional de Madre de Dios
 
Referencia:

Adjudicación Directa Selectiva Nº 003-2008-HSR, convocada para la adquisición de material de uso quirúrgico 
1. ANTECEDENTES

Mediante Oficio Nº 001-2008-HSR/CEP, recibido en fecha 30.05.2008, subsanado mediante Informe Nº 002-2008-HSR/CEP y Oficio Nº 010-2008-HSR/CEP, recibidos en fechas 09.06.2008 y 17.06.2008, respectivamente, la Presidenta del Comité Especial Permanente de Contrataciones y Adquisiciones remitió al Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE) los actuados de la Adjudicación Directa Selectiva Nº 003-2008-HSR, en atención al pedido de elevación de observaciones a las Bases formulado por la empresa BELL MED S.A.C.,  al amparo de lo dispuesto en el artículo 28° del Texto Único Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 083-2004-PCM, en adelante la Ley, y el artículo 116° de su Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo Nº 084-2004-PCM, en adelante el Reglamento. 
Al respecto, cabe precisar que la empresa BELL MED S.A.C. también solicitó la elevación de las Bases a este Consejo Superior debido a que el Comité Especial, al absolver la Observación Única de la empresa L&M Laboratorio E.I.R.L., habría incluido como factor de evaluación de la Adjudicación Directa Selectiva N.º 003-2008-HSR la Certificación ISO 9001,  cuando ésta sería la única empresa que cuenta con dicha certificación en el país para los ítems referidos a ropa descartable.
En ese sentido, este Consejo Superior se pronunciará sobre el particular,  de conformidad con el artículo 116º del Reglamento.
2. OBSERVACIONES  y  CUESTIONAMIENTO 
Observante:
 BELL MED S.A.C

Observación Nº 01 y 02:
En relación con las especificaciones técnicas 

Mediante la Observación Nº 01, se manifestó al Comité Especial que,  toda vez que las Bases no habían especificado el método de esterilización de los productos correspondientes a los ítems Nº 12 y 15 del proceso, debía precisarse que dicho método es por óxido de etileno,  al ser éste el método más utilizado y recomendado por el organismo rector de la materia. 

A través de la Observación Nº 02,  se cuestionó  que las Bases no señalen las especificaciones técnicas de los productos correspondientes a los ítems 11, 12, 13, 14 y 15 del proceso de selección, por lo que el observante solicitó que se especifique como material de los mencionados ítems “Telas no tejidas de polipropileno SMS de 03 capas visibles a simple vista, Antibacteriales con Reporte de Eficiencia de Filtración Bacteriana o BFE superior al 90%”.
Pronunciamiento

En relación con la Observación Nº 01,  el Comité Especial indicó que “los materiales requeridos en los ítems 12 y 15 tienen que ser estériles, sea bajo el método de esterilización con óxido de etileno u otro producto”, señalando mediante Informe Nº 004-2008-HSR/CEP que dicho acogimiento parcial se sustentó en el principio de Libre Competencia y de Trato Justo e Igualitario.     

Respecto de la Observación Nº 02, el Comité Especial señaló que “Debe ceñirse a las especificaciones técnicas solicitadas”, señalando  siendo que no se acogió dicha observación, en virtud de principio de Libre Competencia y de Trato Justo e Igualitario, según se señaló en el mencionado Informe Nº 004-2008-HSR/CEP.

Al respecto,  cabe recordar que el artículo 12º  de la Ley y el artículo 28º del Reglamento, establecen que sobre la base del requerimiento formulado por el área usuaria, la dependencia encargada de las adquisiciones y  contrataciones de la Entidad definirá con precisión la cantidad y las características de los bienes, servicios y obras que se van a adquirir  o contratar, los cuales deben cumplir con las normas técnicas,  metrológicas y/o sanitarias nacionales si las hubiere. En vista de ello, la determinación de dichas características resulta de su exclusiva responsabilidad.

En esa medida y conforme a lo dispuesto en los artículos 62º y 63º del Reglamento,  dicho información formará parte de los requerimientos técnicos mínimos, los cuales deben ser cumplidos y acreditados por todos los postores para que su propuesta sea admitida.

Por tanto, tomando en cuenta que es atribución exclusiva de la Entidad la determinación de los requerimientos técnicos mínimos, este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER las observaciones Nº 01 y 02. 
Sin embargo,  por transparencia, corresponde que la Entidad registre en el SEACE,  el requerimiento del área usuaria, el informe técnico que sustente que dicho requerimiento resulta suficiente para atender las necesidades de la Entidad, así como el respectivo estudio de mercado que acredite que existe pluralidad de marcas y proveedores en condiciones de cumplir lo solicitado.   

Cuestionamiento s/n:
Contra la absolución de la observación presentada por la empresa L&M Laboratorio E.I.R.L, relativa al Certificado ISO 9001 
El participante cuestiona que mediante la absolución de la observación presentada por L&M Laboratorio E.I.R.L se haya incluido como factor de evaluación de la Adjudicación Directa Selectiva N.º 003-2008-HSR, la Certificación ISO 9001 puesto que L&M Laboratorio E.I.R.L sería la única empresa que cuenta con dicha certificación para los ítems referidos a ropa descartable.
Pronunciamiento

De los actuados se advierte que la empresa L&M Laboratorio E.I.R.L, realizó la siguiente observación:
“(…) solicitamos sean retirados de las bases, los criterios 5.1 Evaluación del Producto: el criterio subjetivo B) Calidad; el numeral 5.2 Evaluación del Postor: A) Certificado de BPM y/o BPA,  y sean reemplazados por el criterio de certificado de calidad del producto ISO 9001-2000 e ISO 13485,  y Garantía, como lo manda la Ley”. 
Al respecto,  en el Pliego absolutorio de consultas y observaciones se manifestó lo siguiente:
“El Comité Especial ha visto por conveniente aceptar las sugerencias propuestas, las cuales se han insertado en las Bases Integradas”

Sin embargo, a pesar que en el referido Pliego se decidió acoger la observación,  no precisó la forma en que se modificaría las Bases, lo que vulnera el artículo 109º del Reglamento, según el cual el Comité debe absolver las consultas y observaciones de manera fundamentada y sustentada.  

En esa medida, toda vez que las Bases Integradas son las Bases definitivas del proceso cuyo texto contempla todas las aclaraciones y/o precisiones producto de la absolución de consultas, así como todas las modificaciones y/o correcciones derivadas de la absolución de observaciones, compete al Titular de la Entidad realizar el deslinde de responsabilidades respectivo a fin de evitar dichas omisiones en el futuro.    
Sin perjuicio de ello,  teniendo en cuenta que,  de conformidad con lo dispuesto en el mencionado artículo 109º,  la absolución de las consultas y observaciones se realiza a través del respectivo pliego absolutorio, este Consejo Superior emitirá pronunciamiento según lo indicado por el Comité Especial en el pliego absolutorio emitido en el presente caso respecto al cuestionamiento sobre la incorporación del Certificado ISO 9001
.
Ahora bien, en cuanto al cuestionamiento realizado por la empresa BELL MED S.AC., en el sentido que sólo la empresa L&M Laboratorio E.I.R.L cuenta con Certificación ISO 9001 para los ítems referidos a ropa descartable,  cabe señalar que de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 64° del Reglamento, las Bases deben especificar los factores de evaluación que se considerarán para determinar la mejor propuesta, los puntajes que otorgará cada uno de los factores y los criterios para la asignación de tal puntaje. A ese efecto, el Comité Especial determinará los factores de evaluación técnicos y económicos a ser utilizados, los que deberán ser objetivos y congruentes con el objeto de la convocatoria, debiendo sujetarse a criterios de razonabilidad, racionalidad y proporcionalidad. 
En cuanto a las certificaciones ISO cabe indicar que éstas acreditan una serie de estándares patrocinados por la Organización Internacional para la Estandarización, de acogimiento voluntario, que especifican los sistemas de calidad que deben establecer las compañías de fabricación y servicios. Así, las normas ISO establecen requisitos dirigidos al sistema de calidad de una organización y permiten establecer las pautas organizativas entre los diferentes departamentos o servicios de la empresa para que puedan funcionar y entregar productos con una calidad predecible.

Así,  el Certificado ISO 9001:2000 comprende la acreditación del sistema de calidad de una organización, a través del establecimiento de pautas organizativas entre sus diferentes departamentos o servicios, con el fin de “demostrar capacidad para proporcionar consistentemente productos o servicios que cumplan con los requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables”
. 

Por su parte, la certificación ISO 13485:2003 “es una adaptación de ISO 9001:2000 para tener en cuenta las particularidades de las empresas que producen y comercializan dispositivos médicos y servicios asociados”
. 

En vista de lo señalado,  al constituir la certificación ISO una ventaja comparativa, este Consejo Superior en diversos pronunciamientos ha señalado que pueden ser consideradas como factor de evaluación.  Cabe anotar en este punto que los factores de evaluación tienen por objeto precisamente diferenciar unas ofertas de otras, pero sin restringir la mayor participación pues su cumplimiento no es obligatorio, sino facultativo. 

En esa medida, tomando en cuenta que en el presente caso no se ha aportado información que permita concluir que se ha vulnerado el principio de libre competencia previsto en el artículo 3º de la Ley,  este Consejo Superior ha decidido NO ACOGER el cuestionamiento presentado. 

Sin embargo, a efectos de lograr el objetivo del factor, es necesario que se precise en las Bases el alcance de las certificaciones que podrán presentarse para obtener puntaje,  esto es qué aspectos se pretenden verificar, debiendo ser objetivos, congruentes y tener relación con el objeto de convocatoria.

3. 
CONTENIDO DE LAS BASES CONTRARIO A LA NORMATIVA SOBRE CONTRATACIONES Y ADQUISICIONES DEL ESTADO
En ejercicio de su función de velar por el cumplimiento de la normativa vigente en materia de adquisiciones y contrataciones del Estado, este Consejo Superior ha procedido a realizar la revisión de las Bases remitidas, habiendo detectado el siguiente contenido contrario a la Ley y su Reglamento.

3.1. Modificación del calendario del proceso de selección

El Comité Especial deberá modificar las fechas de integración de Bases, de presentación y apertura de sobres y del otorgamiento de la buena pro, para lo cual deberá considerar la fecha efectiva de notificación del presente Pronunciamiento, así como tener en cuenta que debe mediar un lapso no menor de tres (3) días hábiles entre la fecha en que el Comité Especial notifique la integración de Bases en el SEACE y la presentación de propuestas, a tenor del artículo 99º del Reglamento.

Cabe precisar que, de acuerdo con lo dispuesto por el artículo 107° del Reglamento, las personas naturales y jurídicas que deseen participar en el presente proceso de selección podrán registrarse hasta un (1) día después de haber quedado integradas las Bases; por lo que la fecha límite prevista para acceder al registro de participantes también deberá ser modificada tomando en cuenta la nueva fecha de integración.

3.2. Valor referencial
3.2.1
En el numeral 1.4 de las Bases se ha consignado los topes mínimo y máximo del valor referencial por ítem (70% y 110%); sin embargo, tales topes no han sido establecidos sobre el valor referencial total del proceso de selección, debiendo consignarse dicha información.

3.2.2 Considerando la ubicación geográfica de la Entidad convocante, se deberá evaluar si se encuentra dentro del ámbito de aplicación de la Ley Nº 27037, Ley de Promoción de la Inversión en la Amazonía, y de ser el caso, deberá consignarse  en el numeral 1.4 de las Bases, los límites mínimo y máximo del valor referencial, sin incluir el IGV, además de incorporarse la regulación de la Quinta Disposición Final del Reglamento en el numeral 2.9.2 de las Bases.
3.3. Documentos de presentación obligatoria
3.3.1. Hoja de Presentación del Producto

Las Bases exigen que se acompañe al sobre técnico la “Hoja de Presentación del Producto  (especificaciones técnicas)”.
Al respecto, en la medida que la información que contenga dicho documento duplique el contenido de la Declaración Jurada de Cumplimiento de los Requerimientos Técnicos Mínimos del bien objeto de la convocatoria,  prevista en el Anexo Nº 02 de las Bases, deberá ser retirada.
3.3.2. Registro Sanitario

Al respecto, el artículo 4º del Decreto Supremo Nº 010-97-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, dispone que el registro sanitario constituye un requisito de observancia obligatoria para la fabricación, importación y comercialización de productos farmacéuticos, productos galénicos, insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirúrgico u odontológico, entre otros. 

Efectuadas tales precisiones, cabe tener en consideración que el Ministerio de Salud mediante Resolución Ministerial Nº 283-98-SA-DM, modificada mediante Resolución Directoral Nº 1137-2003-DG-DIGEMID, aprobó la Clasificación de Insumos, Instrumental y Equipo de Uso Médico, Quirúrgico u Odontológico.  

Por su parte, la Dirección Ejecutiva de Registro y Drogas de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, mediante Informe Nº 536-2004-DERD-DR-DIGEMID/MINSA, señaló que“De acuerdo a la normatividad vigente los productos que no se encuentran comprendidos dentro de la Resolución Ministerial Nº 283-98-SA/DM y sus ampliatorias no requieren de registro sanitario” (el subrayado es agregado).

Estando a lo señalado, el Registro Sanitario se constituye en un requerimiento técnico mínimo para aquellos ítems que se encuentren contemplados en la nómina elaborada por el Ministerio de Salud, en cuyo caso deberá ser considerado como un documento de presentación obligatoria. Caso contrario, si algunos de los ítems del proceso no están considerados en el referido listado, no podrá exigirse su presentación como requerimiento técnico mínimo. 

Por tanto, lo referido deberá ser tomado en cuenta por el Comité Especial para que, en coordinación con el área usuaria, efectúe las verificaciones que correspondan para cada ítem del proceso. 

3.3.3. Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM)
Este Consejo Superior, en diversos pronunciamientos ha señalado que el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), como su nombre lo indica, asegura el cumplimiento de tales prácticas y que por ende, todos los lotes de los productos han sido elaborados con materias primas de calidad adecuada, cumplen con las especificaciones declaradas para la obtención del Registro Sanitario, han sido envasados y rotulados correctamente y serán estables durante su vida útil; es decir, garantizan el cumplimiento de las normas técnicas en lo que se refiere al proceso de fabricación de los bienes de uso médico
. 

Ahora bien, dicho certificado no necesariamente constituye un documento de observancia obligatoria, es decir, un requerimiento técnico mínimo. Así, tenemos que de acuerdo a lo señalado en la Opinión Técnica de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas, remitida a este Consejo Superior mediante Oficio Nº 2192-2004-DG-DERD-DR-DIGEMID/MINSA, el indicado certificado“es exigencia para los laboratorios dedicados a la fabricación de medicamentos (productos farmacéuticos según Resolución Nº 055-99-SA/DM) y los laboratorios dedicados a la fabricación de material o insumo médico quirúrgico u odontológico estériles, según Resolución Ministerial Nº 204-2000-SA/DM” (el subrayado es agregado).

Lo referido deberá ser considerado por el Comité Especial, en coordinación con el área usuaria, para efectuar las verificaciones que correspondan en cada ítem del proceso.

3.3.4. Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)
Las Bases exigen la presentación obligatoria del Certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento. Al respecto,  de acuerdo a lo señalado en la Opinión Técnica de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas, remitida a este Consejo Superior mediante Oficio Nº 2192-2004-DG-DERD-DR-DIGEMID/MINSA, éstas son “de cumplimiento para los establecimientos que importan, distribuyen, dispensan y expenden productos farmacéuticos y afines, se considera productos farmacéuticos y afines a los medicamentos, material o insumo de uso médico, quirúrgico u odontológico”. (El subrayado es nuestro). 
Estando a lo señalado, lo referido deberá ser considerado por el Comité Especial, en coordinación con el área usuaria, al momento de la integración de las Bases, y efectuar las precisiones que correspondan para cada ítem del proceso.

3.3.5. Presentación de muestras

El artículo 75º del Reglamento ha establecido que el sobre de la propuesta técnica debe contener la documentación que acredite el cumplimiento de los requerimientos técnicos mínimos. Dicha documentación puede estar constituida por folletos, muestras, planos, catálogos, certificados de calidad y salubridad, entre otros.

En el presente caso,  las Bases del proceso exigen a los postores “Adjuntar muestra”.
Sin embargo, de la revisión de las Bases no se aprecia qué es lo que se acreditará a través de de las muestras ni los mecanismos o pruebas a las que serán sometidas, lo cual vulnera el principio de transparencia consagrado en el artículo 3º de la Ley, que dispone que toda adquisición o contratación debe realizarse sobre la base de criterios y calificaciones objetivas, sustentadas y accesibles a los virtuales postores. Tampoco se precisa respecto de qué ítems deberá presentarse las muestras.
En consecuencia,  el Comité Especial deberá precisar los ítems respecto de los cuales deberá adjuntarse las muestras; así como indicar  los objetivos de la presentación de muestras, las pruebas a las que serán sometidas,  así como los medios que se emplearán para ello. De lo contrario, deberá prescindirse de tal requisito.

3.4. Factores de evaluación
3.4.1. Registro Sanitario
En la medida que, de verificarse los supuestos previstos en la normativa de la materia detallada en el numeral 3.3.2 del presente, el Registro Sanitario se constituiría en requisito mínimo de obligatorio cumplimiento, éste no puede tener al mismo tiempo la calidad de factor de evaluación, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 64º del Reglamento. En vista de ello, dicho factor deberá ser suprimido del capítulo V de las Bases si se determina que un documento de presentación obligatoria.
Ahora bien, en el supuesto que dicho registro no sea de obligatorio cumplimiento, deberá ser suprimido del mencionado capítulo V de las Bases, toda vez que,  según lo dispone el mencionado artículo 64º, los factores de evaluación tienen como finalidad la selección de la mejor oferta,  calificando aquello que supere o mejore los requerimientos técnicos mínimos, lo cual no se verifica en el presente caso.           

3.4.2. Experiencia del Postor 

Las Bases han previsto el mencionado factor de acuerdo al siguiente detalle:

“Experiencia del Postor (Máximo 20 puntos)

Se calificará considerando el monto facturado (en nuevos soles) por el postor, las cuales no deberán tener una antigüedad mayor de cuatro (04) años con relación a la fecha de presentación de propuestas, de acuerdo a la siguiente escala: 

	Mayor de 4 a 5 veces del valor referencial total x ítem
	10 puntos

	Mayor de 3 a 4 veces del valor referencial total x ítem
	7 puntos

	Mayor de 1 a 3 veces del valor referencial total x ítem
	3 puntos

	Menor o igual del valor referencial total x ítem
	1 punto”


Asimismo, como documentación de presentación facultativa, las Bases prevén “copia simple de hasta cinco (05) comprobantes de pago (factura, boleta de venta u otro) que acrediten la experiencia del postor materia del presente proceso de selección (…)  

Sobre el particular, debe tenerse en cuenta que el artículo 65º del Reglamento no establece un número máximo de documentos a presentar, lo que ha sido recogido por Resolución Nº 180-2007/TC.SU. Por lo tanto, deberá retirarse dicha limitación de las Bases. 
Asimismo, deberá precisarse los rangos que serán materia de otorgamiento de puntaje, toda vez que éstos pueden causar confusión. A manera de ejemplo, una lectura del mismo puede ser  “mayor de 1 vez el valor referencial y hasta 3 veces dicho valor referencial total x ítem”.
Finalmente, con motivo de la integración de las Bases, el Comité Especial deberá precisar que la experiencia del postor puede ser acreditada mediante prestaciones iguales o similares a la que es objeto de convocatoria. 

3.4.3. Calidad  

Conforme a lo señalado por el Comité Especial en el pliego de absolución de consultas y observaciones,  en las Bases Integradas deberá cumplirse con suprimir el factor de evaluación referido a “Calidad”. 

3.5. Otros

3.5.1. Plazo de entrega y Garantía
De las Bases se aprecia que no se ha considerado requerimientos técnicos mínimos relativos al plazo máximo de entrega o el periodo mínimo de garantía de los productos,  siendo únicamente factores de evaluación. Al respecto, toda vez que de conformidad con el artículo 64º del Reglamento, los factores no determinan la admisión de las propuestas,  por lo que su acreditación es facultativa,  la Entidad deberá evaluar si reformula o no el expediente de contratación.
3.5.2. Puntaje técnico mínimo

El artículo 72º del Reglamento establece que, cuando el objeto de la convocatoria sea la adquisición de bienes, para acceder a la evaluación económica las propuestas deberán obtener el puntaje mínimo de sesenta (60) puntos.

Por tanto,  en la medida que el numeral 2.9.1 de las Bases indica que el puntaje mínimo es de setenta (70) puntos, deberá realizarse las correcciones respectivas, de acuerdo con lo antes señalado. 

3.5.3. Puntajes
Teniendo en cuenta que de la absolución de las consultas y observaciones, así como de lo señalado en el presente pronunciamiento, el Comité realizará una serie de supresiones y modificaciones respecto de los factores de evaluación previstos en el Capítulo V de las Bases, dichas modificaciones deberán contener rangos y puntuaciones que sean razonables y proporcionales, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 64º del Reglamento.  
4. 
CONCLUSIONES 

En virtud de lo expuesto, el CONSUCODE dispone:

4.1. NO ACOGER las observaciones Nº 01 y 02 formuladas por la empresa BELL MED S.A.C contra las Bases de la Adjudicación Directa Selectiva Nº  Nº 003-2008-HSR, convocada para la adquisición de material de uso quirúrgico. Sin perjuicio de ello, debe cumplirse con lo dispuesto por este Consejo Superior. 
4.2. NO ACOGER el cuestionamiento presentado por la empresa BELL MED S.A.C,  contra la absolución de la observación presentada por la empresa L&M Laboratorio E.I.R.L; contra las Bases de la Adjudicación Directa Selectiva Nº  Nº 003-2008-HSR, convocada para la adquisición de material de uso quirúrgico. Sin perjuicio de ello, debe cumplirse con lo dispuesto por este Consejo Superior.
4.3. El Comité Especial deberá tener en cuenta las observaciones formuladas por el CONSUCODE en el numeral 3 del presente Pronunciamiento, a fin de efectuar las modificaciones correspondientes a las Bases del presente proceso de selección.
4.4. Para la integración de las Bases, el Comité Especial también deberá incorporar al texto original de las Bases todas las correcciones, precisiones y/o modificaciones dispuestas en el pliego de absolución de consultas y  observaciones, de acuerdo con el numeral 4 del Anexo I del Reglamento.
4.5. Publicado el Pronunciamiento del CONSUCODE en el SEACE, éste deberá ser implementado estrictamente por el Comité Especial, aun cuando ello implique que dicho órgano acuerde bajo responsabilidad, la suspensión temporal del proceso y/o la prórroga de las etapas del mismo, en atención a la complejidad de las correcciones, adecuaciones o acreditaciones que se a necesario realizar, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 116º del Reglamento. 
Conforme al artículo 116º del Reglamento, compete exclusivamente al Comité Especial implementar estrictamente lo dispuesto por este Consejo Superior en el presente pronunciamiento, bajo responsabilidad, no pudiendo continuarse con el trámite del proceso en tanto las Bases no hayan sido integradas correctamente, bajo sanción de nulidad de todos los actos posteriores.
            

                                        Jesús María, 01 de julio de 2008
HUGO VALLEJOS CAMPBELL
Director de Operaciones

CFM/.
� En este punto, cabe precisar que mediante Oficio Nº 001-2008-HSR/CEP,  remitido a este Consejo Superior con ocasión de la elevación de las Bases,  el Comité Especial manifestó que “se aceptó parcialmente las sugerencias planteadas por el participante L&M Laboratorio E.I.R.L. en el sentido de solicitar Certificados de calidad del producto ofertado con la finalidad de avalar que la fabricación de los materiales de uso quirúrgico sean de primera calidad, pero no específicamente los certificados ISO 9001-2000 e ISO 13485-2003”.  Al respecto, debe tenerse en cuenta que dicho documento no forma parte del pliego absolutorio, por lo que no ha sido puesto en conocimiento de los participantes del proceso. Siendo esto así, este Consejo Superior considerará sólo la absolución realizada por el Comité Especial en su oportunidad. 





� � HYPERLINK "http://www.tecsima.com.ar" �www.tecsima.com.ar� 


� Ibid. 


� Cabe precisar que el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura se emite de conformidad con lo dispuesto en el “Manual de Buenas Prácticas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirúrgico u Odontológico Estériles y Productos Sanitarios Estériles”, aprobado mediante Resolución Ministerial Nº 204-2000-SA/DM del 19 de junio de 2000.





